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害物質の使用制限に関する欧州議会及び理事会指令（RoHS（Restriction of Hazardous Substance）



























表 2. 主要な評価機関における各金属の摂取許容量．（*）表中の数字は，PTWI: 暫定耐容一週
間摂取量（mg/kg/day）を 1日あたりに換算したもの．ここで，RfD（Reference Dose）
は参照用量，MRL（Maximum Residue Level）は許容残留量，TDI（Tolerable Daily
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相対毒性値とは，基準となる参照物質の NOELを 1としたときの評価対象物質の NOELで
238 統計数理　第 61 巻　第 2 号　 2013
図 1. 肝臓影響及び腎臓影響に係るエンドポイントにおける対観測のあるデータの散布図行列．





表 5. 各エンドポイントの NOEL の平均値（対数変換）と標準誤差．表中「×」は，そのエン
ドポイントを使用していないことを意味する．
あり，エンドポイント毎に算出される．着目しているエンドポイントにおける参照物質の予測
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表 6. 肝臓影響の NOEL の観測値／推定値の平均値（対数変換）とその標準誤差．表中にて，
標準誤差が 0 である場合，平均値が観測値であることを意味する．

































ては，中西 他, 2006を，銅については，厚生労働省, 2011を，スズについては，国立医薬品食
品衛生研究所, 2008を，銀については，WHO, 2004と Gibson and Scythes, 1984を用いた．）か
ら各金属ベースラインの暴露量を仮定し，単位暴露量変化（1μg/kg/day）あたりの損失 QALY
という形での経口経路と吸入経路のスロープファクタを導出した．その結果を表 8に記す．
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弧内は，参照物質の NOEL を 1 としたときの各金属の NOELの相対値．
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Derivation of Dose-response Relationships for Risk-risk Trade-oﬀ
Assessment Regarding Substitution of Lead-free Solder
for Lead Solder
Jun-ichi Takeshita and Masashi Gamo
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In this paper, we investigate the substitution of lead-free solder for lead solder, and
calculate the loss of QALY (quality adjusted life years) per unit increase in exposure
from the baseline exposure of four metals: lead, copper, tin, and silver. In risk assess-
ment regarding metals, we typically require information concerning the dose-response
relationship for humans, with respect to the characteristic hazardousness of each metal.
However, no such information is currently available on the four metals in question. Thus,
in this study, we employ a methodology, proposed by ourselves, for calculating the loss of
QALY through exposure to chemical substances. More precisely, we determine the dose-
response relationship for humans for each internal organ, for each substance, based on
(a) the dose-response relationship for humans of the reference substance, established for
all principal internal organs, and (b) the toxicity value of the target substance relative
to that of the reference substance. To calculate the relative toxicity values, we follow the
following procedure: We ﬁrst design a covariance structure modeling using the NOEL
(No-Observable-Eﬀect Level) values of the existing animal testing data, as the training
set. Then, we infer the NOEL values of the endpoints, for which animal testing data is
not available, by using the optimal predictive equation with the implied covariance struc-
ture. Finally, we calculate the relative toxicity value as a ratio of the NOEL value of each
metal to one of the reference substances. We select vinyl chloride monomer and cadmium,
respectively, as reference substances for liver and kidney eﬀects.
Key words: Risk-risk trade-oﬀ assessment, substitution, relative toxicity value, loss of QALY, covari-
ance structure analysis.
